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第一章 乳がん患者における服薬カウンセリング前の QOL とその決定因子  
1）術後乳がん患者の服薬カウンセリング前の QOL の検討  
 服薬カウンセリング前の術後乳がん患者 93 名を対象として、がん薬物療法開始前に
記載を依頼している QOL 調査票、European Organisation for Research and Treatment of 
Cancer Core Quality of Life Questionnaire（EORTC QLQ-C30）および乳がん患者用モジ
ュールである EORTC QLQ-BR23 を用いて QOL を後方視的に調査した。全般的健康感
（Global health status; GHS） /QOL スコアは平均（標準偏差）68.1（21.6）で、範囲は
16.7 から 100 であった。この結果から、術後乳がん患者の QOL には、服薬カウンセ
リング前から既にばらつきがあり、薬剤師の積極的な介入の必要性が示唆された。  
2）GHS/QOL を構成している項目の因果関係  
 EORTC QLQ-C30 および BR23 は、総じて 13 の機能と、17 の症状 /項目で構成され
ている。これらの項目のうち、GHS/QOL スコアとの相関が低い項目を除き、ステップ
ワイズ法により 5 つの変数（倦怠感、情緒機能、食欲不振、将来の見通し、治療の副















第二章 乳がん患者における服薬カウンセリングに対する選好傾向：離散選択実験  
1）離散選択に用いる調査票の作成  
 離散選択とは、被験者が選択肢の集合から選択肢の 1 つを選択することである。本
章ではまず、服薬カウンセリングに対する選好傾向を決定付ける属性とその基準を作













フォローアップ」とし、各属性に 2 つまたは 3 つの基準を作成した。これら属性と基







要度 26.9%、Wald χ2 値 81.40、 p < 










Table 1 - Relative importance for attributes. 
(excerpt)  
Relative importance (%)  
Attitude of pharmacist  26.9 
Quality of information 37.1 
Explanation of side effects  3.4 
Frequency of pharmacist 
counselling before starting 
chemotherapy 
0.6 
Cost of pharmacist counselling  7.6 
Follow-up with the pharmacist 
after starting chemotherapy 
24.4 





Table 2  - Conditional logistic regression models for patients’ preferences for pharmacist 
counselling.(excerpt)  
  Odds ratio  95%CI p-value 
Attitude of pharmacist     
 Unfriendly and uninterested  0.29  0.22 - 0.39 <.0001 
 Friendly but distant  0.49  0.37 - 0.64 <.0001 
 Friendly and interested Reference 
Quality of information    
 Unclear and contradictory information  0.18 0.14 - 0.25 <.0001 
 Only general information  0.35 0.26 - 0.46 <.0001 
 Clear and customized information  Reference 
Cost of pharmacist counselling     
 500 yen (about $5) 0.71 0.58 - 0.87 0.0008 
 250 yen (about $2.5)  0.78 0.64 - 0.93 0.0071 
 0 yen ($0) Reference 
Follow-up with the pharmacist after starting chemotherapy    
 
At physician’s, nurse’s, or pharmacist’s 
request 
0.99 0.82 - 1.19 0.8944 
 At patient’s request  3.00 2.28 - 3.96 <.0001 
 Every time a patient visits  Reference 
 第三章 がんおよび HIV 感染症患者の治療選択における「意志決定の葛藤」に与える
服薬カウンセリングの影響  
1）意志決定の葛藤尺度（Decisional Conflict Scale; DCS）日本語版の開発  
 尺度の翻訳は、言語学的な翻訳に加え、文化差を考慮した概念の妥当性を検討する
必要がある。そこでまず、順翻訳・逆翻訳を経て作成した DCS 日本語版の信頼性およ
び妥当性を評価した。94 名のがん患者を対象に DCS 日本語版への記載を依頼し、信
頼性を内的一貫性にて、また尺度構造はクラスター解析を用いて評価した。内的一貫
性を示すクロンバックの α 係数は全ての領域で高かった（0.84 – 0.96）。各項目とそ
の項目が属する領域の他の項目との合計点との相関係数も良好（ 0.63 – 0.93）で、収
束妥当性および判別妥当性はいずれも事前に規定した基準を満たした。本結果から、
DCS 日本語版は十分な信頼性および妥当性を持ち、オリジナルの DCS とほぼ同等の




 94 名のがん患者および 69 名の HIV 感染症患者を対象に DCS の記載を依頼し、服薬
カウンセリング前後の「意志決定の葛藤」の変化を検討した（Table 3）。がん患者に
おいて服薬カウンセリング前は、DCS の Total スコアの平均（標準偏差）は 40.2（21.1）
と高値を示し、高い葛藤状態にあることが示された。服薬カウンセリング後は同スコ
アが 31.7（20.5）と有意に低下し（p < 0.0001）、下位尺度である uncertainty スコア、
informed スコア、values clarity スコア、 support スコア、effective decision スコア全て







Table 3  - Differences in Decisional Conflict Scale domain scores between pre - and 
post-pharmacists’ provision of information in patients with cancer  
 
Mean (S.D.) Score   Difference 
p-value 
 Pre Post   Mean SE 
Total 40.2 (21.1)  31.7 (20.5)   -8.5  1.35 < .0001 
Uncertainty 45.0 (23.6) 37.2 (24.5)   -7.8  1.62 < .0001 
Informed 40.3 (23.8) 31.9 (24.0)   -8.4  1.74 < .0001 
Values clarity 44.2 (25.2) 32.1 (24.2)   -12.1  1.88 < .0001 
Support 37.2 (22.2) 29.4 (21.0)   -7.8  1.60 < .0001 
Effective decision 35.7 (22.1) 28.7 (20.8)   -7.0  1.46 < .0001 
 【総括】  
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前の乳がん患者を対象に、二つの QOL 尺度（EORTC QLQ-C30 及び BR23）を用いて
検討した。薬物療法開始前の術後乳がん患者の QOL には、相当なばらつきがあり、薬
物療法を継続するうえで薬剤師の積極的な介入の必要性が示唆された。そして、同患
者の QOL に対し、倦怠感、情緒機能、食欲不振、将来の見通し、治療の副作用の 5
つの因子が強く影響していること、これら影響因子の因果関係から、特に倦怠感と情
緒機能が患者の QOL を決定付けていることを明らかにした。  
第二章では、服薬カウンセリングに対して患者が期待する価値観を明らかにするた
め、離散選択実験を用いて選好傾向を評価した。服薬カウンセリングにおいて、薬剤
師の態度、情報の質、費用、治療のフォローアップは、患者の選択における有意な予
測因子であることを示した。また、患者が最も重視するのは、情報の質、薬剤師の態
度、治療のフォローアップの順であった。  
第三章では、まず患者が治療の選択時に抱える「意思決定の葛藤」を定量化する評
価尺度（DCS）の日本語版を開発し、その妥当性と信頼性を検証した。同時に、これ
を用いてがん及び HIV 感染症患者を対象に、「意思決定の葛藤」に対する服薬カウン
セリングの影響を検討した。服薬カウンセリング前の患者は非常に高い葛藤状態にあ
るが、服薬カウンセリング後には有意に DCS スコアが低下することを明らかとした。
これにより難治性疾患の治療選択時における薬剤師の介入は、患者の心理的負担を大
幅に軽減することが示唆された。  
以上、本研究は、薬剤師による服薬カウンセリングを PRO に基づいて定量的に評
価した本邦で最初の報告である。これらの知見から、患者の QOL、価値観、「意思決
定の葛藤」などの主観を PRO に基づき、定量的に評価できることを示した。本研究成
果は、薬剤師職能の客観的評価に寄与し、患者中心医療の発展に活かされることが期
待される。よって、本論文は博士（薬学）学位申請論文として価値を有するものと判
断する。 
